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1. ÍNDICE DE ABREVIATURAS 
 
ACO: Anticonceptivo Oral Combinado 
APS: Anticonceptivos con Progesterona Sola 
BDI-II: Inventario de Depresión de Beck 
CAEIG: Comité Autonómico de Ética de Investigación de Galicia 
COF: Centro de Orientación Familiar 
DIU: Dispositivo Intrauterino 
FI: Factor de Impacto 
GABA-A: ácido gamma aminobutírico A 
HAM-A/ HARS: Escala de Ansiedad de Hamilton 
IMC: Índice de Masa Corporal 
IP: Índice de Pearl 
JCR: Journal Citation Reports 
PPS: Píldora de Progestágeno Solo 
RA: Reacción Adversa 
SERGAS: Servicio Gallego de Salud 
SJR: Scientific Journal Ranking  
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2. RESUMEN ESTRUCTURADO 
 
Introducción 
En la actualidad un 72,1% de la población femenina española en edad fértil, utiliza algún 
tipo de método anticonceptivo. Los anticonceptivos hormonales están compuestos por dos 
hormonas sexuales, el estrógeno y la progesterona, y se pueden administrar por diferentes 
vías como la oral, subcutánea e intramuscular, entre otras. Estas hormonas pueden 
producir diversas reacciones adversas: aumento de peso, náuseas, quistes ováricos 
funcionales, mastalgia, disminución de la densidad mineral ósea, cefalea, acné y cambios 
de humor o depresión. Este último efecto, la depresión, es una gran preocupación en las 
mujeres a la hora de comenzar a tomar un anticonceptivo hormonal. Para minimizar la 
aparición de depresión se han utilizado diferentes estrategias: identificando nuevos 
principios activos, disminuyendo la cantidad de estrógenos y fomentando la utilización de 
progestágeno como único principio activo. Sin embargo, no se ha establecido la incidencia 
de depresión en diferentes formas farmacéuticas, como la minipíldora o el implante 
subcutáneo, con un progestágeno como único principio activo, como es el caso del 
tratamiento con etonogestrel. 
Objetivos 
El objetivo principal de este proyecto de investigación es determinar la incidencia de la 
depresión en mujeres fértiles que serán tratadas con etonogestrel a través de la vía oral o 
mediante el implante subcutáneo. 
Metodología 
Se llevará a cabo un ensayo clínico aleatorizado, prospectivo, paralelo y abierto en el que 
se incluirán 232 pacientes. Se estima que este proyecto tendrá una duración de cincuenta 
meses y su ámbito de estudio será el Centro de Orientación Familiar de Ferrol. La incidencia 
de depresión se evaluará con la ayuda del Inventario de Depresión de Beck-II, que se 
cubrirá desde la primera consulta, y en cada cita de seguimiento, cuyo primer año será 
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3. RESUMO ESTRUCTURADO 
 
Introdución 
Actualmente o 72,1% da poboación feminina española en idade fértil emprega algún tipo 
de método anticonceptivo. Os anticonceptivos hormonais están compostos por dúas 
hormonas sexuais, estróxenos e proxesterona, e pódense administrar por diferentes vías 
como orais, subcutáneas e intramusculares, entre outras. Estas hormonas poden producir 
diversas reaccións adversas: aumento de peso, náuseas, quistes ováricos funcionais, 
mastalxia, diminución da densidade mineral ósea, dor de cabeza, acne e cambios do estado 
de ánimo ou depresión. Este último efecto, a depresión, é unha gran preocupación nas 
mulleres ao comezar a tomar un anticonceptivo hormonal. Utilizáronse diferentes 
estratexias para minimizar a aparición de depresión: identificar novos ingredientes activos, 
reducir a cantidade de estróxenos e promover o uso de proxestina como único ingrediente 
activo. Non obstante, a incidencia da depresión non se estableceu en diferentes formas 
farmacéuticas, como o minipíldora ou o implante subcutáneo, cun proxestina como único 
ingrediente activo, como é o caso do tratamento con etonogestrel. 
Obxectivos 
O obxectivo principal deste proxecto de investigación é determinar a incidencia da 
depresión en mulleres fértiles que serán tratadas con etonogestrel a través da vía oral ou a 
través do implante subcutáneo. 
Metodoloxía 
Realizarase un ensaio clínico aleatorio, prospectivo, paralelo e aberto, no que se incluirán 
232 pacientes. Estímase que este proxecto terá unha duración de cincuenta meses e o seu 
ámbito de estudo será o Centro de Orientación Familiar de Ferrol. A incidencia da depresión 
avaliarase coa axuda do Inventario da Depresión Beck-II, que se cubrirá desde a primeira 
consulta, e en cada cita de seguimento, o primeiro ano do cal será trimestral e desde o 
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Currently, 72.1% of the Spanish woman of reproductive age use some type of contraceptive 
method. Hormonal contraceptives are composed of two sex hormones, estrogen, and 
progesterone, and they can be administered by different routes such as oral, subcutaneous, 
and intramuscular, among others. These hormones can produce various adverse reactions 
as weight gain, nausea, functional ovarian cysts, mastalgia, decreased bone mineral 
density, headache, acne, and mood swings or depression. This last adverse effect, the 
depression, is a great concern in women when starting to take a hormonal contraceptive. 
Different strategies have been used to minimize the appearance of depression: identifying 
new active ingredients, reducing the amount of estrogens, and promoting the use of 
progestin as the only active drug. However, the incidence of depression has not been 
established in different pharmaceutical forms, such as minipill or subcutaneous implant, with 
a progestin as the only active drug, as in the case of treatment with etonogestrel. 
Objective 
The main objective of this study is to determine the incidence of depression in women that 
will be treated with etonogestrel orally or through a subcutaneous implant. 
Methodology 
A randomized, prospective, parallel, and open clinical trial will be carried out, including 232 
patients. This project will be carried out at the Ferrol Family Orientation Center and is 
estimated to take fifty months. The incidence of depression will be evaluated with the help 
of the Beck-II Depression Inventory. This questionnaire will be answered at the first 
consultation and at all future appointments. In the first year these consultations will run 
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5. INTRODUCCIÓN 
 
Los métodos anticonceptivos se definen como aquellas acciones para reducir las 
posibilidades o impedir embarazos no deseados. Los principales tipos de métodos 
anticonceptivos son: fármacos, dispositivos físicos y procedimientos quirúrgicos.1 
El interés por evitar embarazos no deseados existe desde el principio de la humanidad, ya 
que se encontraron reflejados como “métodos anticonceptivos” el uso de excrementos de 
cocodrilo y miel en “papiros” egipcios del siglo XVIII a. C.1-2 Sin embargo, hubo que esperar 
hasta siglo XX para el desarrollo de métodos anticonceptivos realmente eficaces y seguros. 
En España los métodos anticonceptivos estuvieron prohibidos desde 1941 hasta el 7 de 
octubre de 1978, cuando se firmó el Real Decreto 2275/78 donde se modificaron los 
artículos del Código Penal en los que se establecía que vender, prescribir, divulgar u ofrecer 
cualquier cosa destinada a evitar la procreación estaba penado.3 Hoy en día, la mayoría de 
las mujeres españolas en edad fértil (≈72%)4 utilizan algún tipo de anticonceptivo. 
La clasificación de los métodos anticonceptivos según su utilización es la siguiente: 
• Conductuales: son aquellos métodos en los que se presta atención al período de 
ovulación como amenorrea de la lactancia, método de la temperatura basal y método 
de Billings. 
• Permanentes: son aquellos definitivos, donde la fertilidad no volvería a recuperarse, 
aunque actualmente ya hay operaciones para revertir los efectos de estos métodos 
anticonceptivos. Los métodos permanentes requieren una intervención quirúrgica y los 
principales métodos son: vasectomía y ligadura de trompas de Falopio. 
• Reversibles: son aquellos que se utilizan durante un periodo de tiempo para evitar el 
embarazo; pero una vez terminado su uso, se recupera la fertilidad. Los métodos 
reversibles se pueden clasificar a su vez en: 
o De barrera: son aquellos métodos que evitan la llegada del espermatozoide al óvulo 
con una barrera física como el preservativo masculino y femenino, espermicidas, 
diafragma, dispositivo intrauterino (DIU) de cobre y esponjas anticonceptivas. 
o Hormonales: son los métodos más utilizados por las mujeres y consisten en la 
administración de hormonas sintéticas femeninas: estrógenos y progesterona. Los 
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➢ Combinados: son aquellos métodos que contienen los dos tipos de hormonas 
sintéticas: estrógenos y progesterona. Los más utilizados son la píldora, el 
parche transdérmico y el anillo vaginal. 
➢ Simples: son aquellos métodos que sólo utilizan progestágenos como la 
minipíldora, la inyección intramuscular, el implante subcutáneo y el DIU. 
➢ Anticoncepción de emergencia: es aquella que puede prevenir el embarazo 
tras haber tenido relaciones sexuales sin protección, como pueden ser el DIU 
de cobre o la píldora del día después compuesta por levonorgestrel de 1,5 
mg. 
Los médicos de familia, ginecólogos, matronas y enfermeras debemos estudiar los diversos 
perfiles de las personas, para ayudar a elegir el método más adecuado para cada paciente 
y su pareja. Por ello, debemos tener siempre presentes los criterios de elegibilidad:5 
• Eficacia: mide la capacidad que tiene un método para evitar el embarazo. La eficacia se 
calcula a través del Índice de Pearl (IP) que se define como el número de embarazos 
que se producirían teóricamente por cada 100 mujeres al año de uso del mismo método.  
• Precio: no todos los métodos están financiados por la Seguridad Social y algunos tienen 
un alto coste por lo que se debe valorar la situación socioeconómica de los pacientes. 
• Reversibilidad: se ha de tener en cuenta si se requiere, que una vez suspendidos, se 
retorne la fertilidad. 
• Protección: se debe valorar la necesidad de protección frente a las enfermedades de 
transmisión sexual. 
• Facilidad o complejidad del uso: ya que, si no son de fácil uso podría disminuir su 
efectividad. 
• Seguridad: se debe valorar los posibles efectos indeseados que podría llegar a 
presentar el paciente.  
Si nos centramos en la seguridad de la contracepción hormonal, las principales reacciones 
adversas (RA) son el aumento de peso, náuseas, quistes ováricos funcionales, mastalgia, 
disminución de la densidad mineral ósea, cefalea, acné y cambios de humor o depresión.6 
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La depresión se puede definir como una alteración del estado de ánimo, en donde abundan 
sentimientos negativos como tristeza, frustración, angustia o irritamiento, presentes casi 
todos los días, a lo largo de dos semanas, por lo menos.8 
Los dos principales tipos de depresión son los siguientes: 
• Trastorno depresivo mayor: en donde los síntomas interfieren en su día a día a la hora 
de hacer actividades básicas de la vida diaria (comer, trabajar, dormir…); y duran hasta 
dos semanas.  
• Trastorno depresivo persistente: estado de ánimo depresivo que dura por lo menos dos 
años. La persona que tenga este diagnóstico puede sufrir episodios de depresión mayor 
junto con épocas en donde los síntomas son menos graves. 
Otras formas comunes de depresión son: 
• Trastorno afectivo estacional: afecta en ciertas estaciones, normalmente en otoño e 
invierno. 
• Depresión psicótica: ocurre cuando la persona además de tener depresión grave sufre 
algún tipo de psicosis como escuchar voces, tener alucinaciones o delirios. 
• Depresión perinatal: es un tipo de depresión mayor durante el embarazo o tras el parto 
(depresión posparto). 
• Trastorno disfórico premenstrual: los síntomas comienzan una semana antes de la 
menstruación y finalizan después de esta. 
Como acabamos de comentar, existen varios tipos de depresión exclusivos de mujeres. 
Estos pueden verse asociados a las hormonas esteroideas femeninas: la progesterona y el 
estrógeno.9 Debemos recordar que estas hormonas son las principales componentes de 
los métodos anticonceptivos hormonales. El estrógeno presenta la capacidad de regular los 
niveles de serotonina, aumentando la posibilidad de depresión y la progesterona interfiere 
negativamente en el estado anímico a través de la acción de sus metabolitos neuroactivos 
en el complejo receptor del ácido gamma aminobutírico A (GABA-A), que es el principal 
sistema inhibidor en el sistema nervioso central.9-10 
Por lo tanto, debido a que la progesterona y el estrógeno en la contracepción se han 
relacionado con alteraciones en el estado de ánimo, se han utilizado diferentes estrategias 
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a) Nuevos principios activos. 
b) Disminuir la cantidad de estrógenos. 
c) Fomentar la utilización de progestágeno como único principio activo. 
Si nos centramos en los anticonceptivos con progesterona sola (APS) podemos decir que 
son un método libre de estrógenos, eficaz, fiable y seguro. Están compuestos por diferentes 
tipos de progestina, una forma sintética de la progesterona, que reproduce los efectos de 
esta. Se consideran idóneos para el periodo del puerperio y la lactancia, ya que este tipo 
de hormona no interrumpe la producción de leche y no provoca ningún daño al recién 
nacido. Además, también es una buena alternativa para aquellas mujeres con 
contraindicación o intolerancia al uso de estrógenos.6 
Las progestinas sintéticas se pueden clasificar de dos formas. Una está basada en la 
derivación estructural y divide a los gestágenos en estranos, gonanos y pregnanos. La otra 
clasifica las progestinas en cuatro generaciones, según el momento de su introducción en 
el mercado:12 
• Primera generación: noretindrona, medroxiprogesterona, linestrenol. 
• Segunda generación: levonorgestrel, ciproterona, norgestrel. 
• Tercera generación: desogestrel, norgestimato, gestodeno. 
• Cuarta generación: drospirenona, dienogest. 
Uno de los principios activos más empleados actualmente es el etonogestrel que es el 
metabolito activo del desogestrel, aunque es relativamente nuevo.13 
Dos de las principales formas farmacéuticas de APS son la minipíldora y el implante: 
 
a) Minipíldora: 
La minipíldora o píldora de progestágeno solo (PPS) es una píldora anticonceptiva formada 
solamente por progestina y su dosis es mucho menor que la de una pastilla anticonceptiva 
oral combinada (ACO)14, aunque no es tan conocida como los ACOs.15 Es fácilmente 
reversible, ya que la fertilidad debería volver a la normalidad nada más abandonar el 
tratamiento. Se presenta en un envase de 28 comprimidos, los cuales deben tomarse 
diariamente, sin pausa de descanso y a la misma hora, puesto que el olvido de una dosis 
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diferentes derivados de la progesterona. Al principio solamente se comercializaban 
progestinas de etinodiol, linestrenol y noretisterona, más tarde se agregó el norgestrel, 
luego el levonorgestrel y, posteriormente, el desogestrel.15 Aunque todas son bastante 
similares teniendo una eficacia inferior a la de los ACOs, el desogestrel es comparable con 
estos últimos, debido a que brinda un mayor poder anticonceptivo por su capacidad 
inhibitoria de la ovulación, hasta en el 97% de los casos.17 (IP de ACOs de 0,3 a 2,18)18 (IP 
de PPS de desogestrel de 0,14).19 La PPS de desogestrel se absorbe rápidamente y se 
convierte en etonogestrel; su metabolito activo confiere baja actividad androgénica y es 
sumamente selectivo en su unión al receptor de la progesterona. Las minipíldoras más 
consumidas en el siglo XXI son aquellas que están compuestas con 30 µg de levonorgestrel 
o con 75 µg de desogestrel.11 El principal mecanismo de acción de la minipíldora con 75 µg 




El implante se presentó por primera vez en 196621 y desde entonces se ha ido estudiando 
para mejorar su eficacia. Hoy en día ya hay diferentes modelos que están basados en cuatro 
progestinas diferentes: la más estudiada levonorgestrel (Norplant y Jadelle), el etonogestrel 
(Implanon, Implanon NXT), nestorone (Nestorone, Elcometrine) y acetato de nomegestrol 
(Uniplant).22-23 Cada principio activo proporciona diferente poder anticonceptivo, de 1 a 5 
años; además de que cada uno se compone de diverso número de cápsulas. Implanon NXT 
o Nexplanon es el sucesor de Implanon, el único anticonceptivo subcutáneo comercializado 
en España, desde el año 2000. Presenta una eficacia alta, cuyo IP observado es de 0,00 
(límite de confianza del 95%: 0,00-0,14). Su principal función es la anovulación, que desde 
el comienzo de su utilización ya se alcanza, aunque en el último año de uso no se consigue 
al 100%.23 Está formado por una progestina de tercera generación, etonogestrel (metabolito 
activo de desogestrel) y se presenta en una barra radiopaca, flexible, blanda, no 
biodegradable de 40 mm de largo y 2 mm de diámetro con 68 mg de etonogestrel.18 Su 
mecanismo de acción se basa principalmente en la inhibición de la ovulación y este principio 
activo, como ya habíamos comentado, también produce cambios en el moco cervical, 
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Por lo tanto, aunque es conocida la asociación de depresión en el tratamiento con 
anticonceptivos hormonales, una estrategia para minimizar esta RA es el tratamiento con 
un único principio activo, la progesterona. Sin embargo, no hay estudios en los que se haya 
comparado la aparición de depresión en la minipíldora de desogestrel y en el implante 
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7. APLICABILIDAD 
Uno de los mayores miedos y causas de abandono de los métodos anticonceptivos 
hormonales es el cambio del estado de ánimo, producido por los principios activos: el 
estrógeno y la progesterona. 
Se han diseñado estrategias para minimizar las RA como es el uso de un solo principio 
activo, la progestina sintética. 
Pero entre dos de las principales alternativas, la minipíldora y el implante, no se conoce la 
incidencia real de la depresión. Este hecho es fundamental porque actualmente el uso de 
este tipo de anticonceptivos está creciendo, y las mujeres están preocupadas por los 
efectos secundarios que pueden producir, sobre todo los cambios de humor. 
Por lo tanto, el objetivo de este estudio es identificar la incidencia de depresión en el 
tratamiento con etonogestrel por vía oral y mediante implante subcutáneo e identificar cuál 
de las dos vías de administración causa menor incidencia. 
 
8. HIPÓTESIS  
• Hipótesis nula (H0): No hay incidencia de depresión en mujeres fértiles en tratamiento 
con etonogestrel por vía oral o mediante implante subcutáneo. 
• Hipótesis alternativa (H1): Sí hay incidencia de depresión en mujeres fértiles en 
tratamiento con etonogestrel por vía oral o mediante implante subcutáneo. 
 
9. OBJETIVOS  
El objetivo principal de este proyecto de investigación es determinar la incidencia de la 
depresión en mujeres fértiles que serán tratadas con etonogestrel a través de la vía oral o 
mediante el implante subcutáneo. 
Los objetivos específicos son los siguientes: 
• Identificar cuál de las dos vías de administración causa menor incidencia de depresión 
por culpa del etonogestrel. 
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• Embarazo actual. 
• Uso actual o reciente de anticoncepción hormonal. 
• Contraindicación de la anticoncepción hormonal. 
10.5.2 Justificación del tamaño muestral 
Para determinar el tamaño muestral de este ensayo clínico, se utilizó la fórmula para el 
cálculo de una población finita usando la calculadora para el tamaño muestral de Salvador 
Pita y colaboradores. Para poder calcular el tamaño muestral de este estudio: 
• Se acudió al Instituto Gallego de Estadística (IGE) para poder recoger el número de 
mujeres ferrolanas de 18 a 40 años del año 2018. 
• Se estimó una población total de 7220 mujeres, con un nivel de confianza o de 
seguridad del 95%, una precisión del 3% y una proporción del 5%. 
Tal y como se muestra en la Tabla I, se estimó que el tamaño de la muestra es de 197 
pacientes. Sin embargo, debe de considerarse una proporción del 15% de pérdidas debidas 
a diversos factores. Con lo cual finalmente se estimó una muestra total de 232 sujetos. 
Tabla I: Cálculo del tamaño muestral. 
TAMAÑO MUESTRAL  
  
Total de la población (N) 7220 
    
Nivel de confianza o seguridad (1-α) 95% 
    
Precisión (d) 3% 
    
Proporción (valor aproximado del parámetro que queremos medir) 5% 
    
TAMAÑO MUESTRAL (n) 197 
    
TAMAÑO MUESTRAL AJUSTADO A PÉRDIDAS   
    
Proporción esperada de pérdidas (R) 15% 
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o Nivel de estudios. 
o Estado civil. 
o Situación laboral. 
o Nivel socioeconómico. 
 
• Variables antropométricas: se tomarán en la entrevista inicial y en cada consulta de 
seguimiento. 
o Peso (kg): se medirá a través de una báscula manual. 
o Talla (m): se medirá con la ayuda de un tallímetro. 
o IMC (kg/m2): es una indicación simple de la relación entre el peso y la talla, para ello 
se dividirá el peso (en kg) entre la talla (en m) al cuadrado con la ayuda de una 
calculadora. 
 
• Variables de salud general:  
o Enfermedades: se preguntará en la entrevista inicial. 
o Embarazo actual: se harán test de embarazos a todas las usuarias, antes de 
comenzar el estudio; ya que si estuviesen embarazadas no podrían participar. 
o TA (mmHg): se medirá con la ayuda de un tensiómetro manual y un fonendo. 
o Depresión: formará parte de una de las preguntas de la entrevista inicial ya que, si 
alguna vez padecieron de esta enfermedad, no podrán participar en este estudio.  
Esta variable también será recogida con el test BDI-II desde la primera consulta ya 
que, si la paciente presenta depresión, queda excluida del estudio. Además, este 
test también será cubierto en cada cita de seguimiento, para poder observar el 
progreso. 
o Ansiedad: se recogerá con la ayuda de HAM-A en la primera consulta y en cada cita 
de seguimiento, para poder valorar el posible cambio de esta variable a lo largo del 
estudio. 
 
• Variables de ciclo menstrual: dichas variables se preguntarán en la entrevista inicial y 
en cada cita programada con la paciente, para así poder comprobar al final del estudio 
si se produce amenorrea, o algún otro cambio en el ciclo menstrual de cada usuaria. 
o Patrón de sangrado. 
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• Variables de anticoncepción: 
o Anticonceptivos hormonales: se recogerá solamente en la primera entrevista para 
tener más información acerca de la paciente. 
o Efectos secundarios de los anticonceptivos hormonales: se recogerán en la 
entrevista inicial para saber qué tipo de RA pudo haber sufrido anteriormente y 
también se recogerá en cada cita de seguimiento, para poder valorar si sufre algún 
efecto secundario con el método anticonceptivo utilizado a lo largo del estudio. 
 
• Variable de causas de abandono: esta variable se podrá observar al final del estudio, en 
donde se comprobará si finalmente hubo alguna paciente que haya abandonado. Para 
ello se ha creado un apartado en la hoja de revocación del consentimiento informado 
(ANEXO VIII), en donde la usuaria podrá comentar el motivo de su abandono, de 
manera voluntaria. Posteriormente, cuando se analicen los datos, quedarán reflejados 
en los resultados del estudio. 
10.6.2 Medición de las variables 
Para poder hacer una adecuada medición de las variables de depresión y de ansiedad, se 
emplearán dos cuestionarios validados: 
• Inventario para la Depresión de Beck- Segunda edición (Beck, Steer y Brown 1996) 
(BDI-II) (ANEXO II): es una de las escalas más utilizadas en la práctica clínica y en la 
investigación para medir la sintomatología depresiva dada en pacientes con o sin 
trastornos psicológicos. Puede aplicarse por el propio paciente o por el profesional 
sanitario. Está compuesto por 21 ítems, cada uno tiene cuatro alternativas ordenadas 
de menor a mayor gravedad, puntuándose de 0 a 3. En el caso de que el paciente 
marque dos opciones, se escogerá siempre la de mayor gravedad. La suma final podrá 
ser de 0 a 63, en donde si se obtiene la puntuación de 0 a 13 indica la ausencia de 
depresión, de 14 a 19 es depresión leve, 20 a 28 moderada y de 29 a 63 una depresión 
grave.    
• Escala de ansiedad de Hamilton (Lobo A. 2002) (HAM-A/ HARS) (ANEXO III): es una 
escala de evaluación clínica, utilizada para medir el grado de ansiedad de una persona. 
Consta de 14 ítems, cada uno con 5 opciones de respuesta, los cuales van desde “no 
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• Sesgo de información: derivado a los errores que se cometen en la obtención de los 
datos del estudio. Para contrarrestarlos, se emplearán cuestionarios validados y 
procedimientos estandarizados; además de que los datos serán recogidos por 
profesionales cualificados. 
• Sesgo de confusión: se da por la presencia de terceras variables que están relacionadas 
con las pacientes y podrían repercutir en los resultados. Para evitar este sesgo se 
incluirán todas las variables que sean de interés y se analizarán a través de técnicas de 
regresión lineal múltiple.  
• Sesgo de abandono: se podría dar una posible pérdida del tamaño muestral, debida al 
abandono de alguna paciente o por la desaparición de esta misma. 
 
11. PLAN DE TRABAJO Y CRONOGRAMA 
En el siguiente cronograma (TABLA II) se muestra el plan de trabajo diseñado, donde se 
determina la duración estimada para cada una de las actividades que se han de desarrollar 
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Tabla II: Cronograma del plan de trabajo. 
FASES 
ESTUDIO 
2020 2021 2022 2023 2024 




Diciembre Ene Feb Mar Abr 
Búsqueda 
bibliográfica 
                  
Análisis de la 
bibliografía 
                  
Diseño del 
estudio 
                  
Petición de 
permisos 
                  
Inclusión de 
pacientes 








                  
Análisis de 
datos 
                  
Conclusión                   
Publicación y 
divulgación 
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12. ASPECTOS ÉTICO-LEGALES 
Esta investigación garantiza el cumplimiento de los principios éticos para las 
investigaciones médicas en seres humanos, reflejados en la última adaptación del 
año 2013 de la Declaración de Helsinki de la Asociación Médica Mundial creada en 
1964. También se respeta el Convenio de Oviedo creado el 4 de abril de 1997, que 
consiste en proteger los derechos humanos y la dignidad del ser humano con 
respecto a las aplicaciones de la Biología y la Medicina. 
Este ensayo clínico cumplirá en todo momento el Real Decreto 1090/2015, de 4 de 
diciembre, por el que se regulan los ensayos clínicos con medicamentos, los Comités 
de Ética de la Investigación con medicamentos y el Registro Español de Estudios 
Clínicos.  
Para poder llevar a cabo este proyecto de investigación, es necesario solicitar la 
autorización del Comité Autonómico de Ética de Investigación de Galicia (CAEIG) 
(ANEXO IX) a través de una carta de presentación; como se indica en la Ley 14/2007 
del 3 de julio, de investigación biomédica. 
Posteriormente se pedirá permiso a la Gerencia de Gestión Integrada de Ferrol 
(ANEXO X), para poder llevar a cabo el estudio en el COF, orientado en el Centro de 
Salud Fontanela Maristany de Ferrol. 
Una vez aprobadas las autorizaciones, se procederá a dar a cada una de las usuarias 
que quieran participar en este estudio una hoja informativa (ANEXO XI), donde se 
especifica que la participación es totalmente voluntaria y sin ningún tipo de 
penalización si se abandonase, además se explica con todo detalle el objetivo y los 
procedimientos que se llevarán a cabo. Una vez leída y entendida, todas aquellas 
que deseen participar deberán de cubrir sus datos y firmar un consentimiento 
informado (ANEXO XII), de acuerdo con la ley 3/2005 reguladora de consentimiento 
informado. Se garantiza la confidencialidad de los datos personales de cada sujeto 
participante y se asegura el anonimato de estos estrictamente, aplicando la Ley 
Orgánica 3/2018, de 5 de diciembre, de Protección de Datos Personales y garantía 
de los derechos digitales (LOPD-GDD) y lo dispuesto en el Reglamento General de 
Protección de Datos (Reglamento UE 2016/679 del Parlamento Europeo y del 
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Así mismo, los investigadores de este estudio deberán de complementar el Modelo 
de Compromiso del investigador Principal (ANEXO XI) y el Modelo de Compromiso 
del Investigador Colaborador (ANEXO XII), en donde se comprometen a respetar los 
principios éticos y legales de dicha investigación; además de proteger la identidad de 
todos los participantes, donde se asignará un número de codificación a cada uno. 
 
13. PLAN DE DIFUSIÓN DE RESULTADOS 
Los resultados preliminares de esta investigación se presentarán en diversos 
congresos nacionales e internacionales a lo largo de los años que dure el proyecto, 
para así poder conseguir una mayor visibilidad del estudio: 
• Congreso de la Sociedad Española de Contracepción. 
• Congreso Nacional de Matronas. 
• Congreso Nacional de Enfermería de Salud Mental. 
• Congreso de la Sociedad Científica Española de Enfermería. 
• Congreso European Society of Contraception and Reproductive Health. 
• Congreso Trienal de la Confederación Internacional de Matronas. 
Una vez finalizada toda la investigación, se procederá a difundir los resultados de 
este estudio, puesto que podría ser de gran información para los profesionales de la 
salud dedicados a este tema. Para obtener una buena difusión y reconocimiento, se 
enviarán los artículos científicos con los principales resultados de este ensayo clínico 
a revistas nacionales e internacionales con alto factor de impacto (FI) y relevancia en 
el área de interés. 
El FI es una herramienta que intenta medir la repercusión que ha obtenido una revista 
en una comunidad científica, para ello compara las revistas de un mismo campo 
científico y las evalúa. 
Las revistas internacionales (TABLA III) enfocadas en nuestro campo de estudio se 
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American Journal of Obstetrics and 
Gynecology 
Estados Unidos 3,268 6,120 
Obstetrics and Gynecology Estados Unidos 2,566 4,965 
Contraception Países Bajos 1,369 2,928 
International Journal of Women's 
Health 
Nueva Zelanda 0,974 - 
Women's Health Issues Países Bajos 0,900 1,957 
World Psychiatry Estados Unidos 7,559 34,024 
JAMA Psychiatry Estados Unidos 7,867 15,916 
*FI: Factor de Impacto. SJR: Scientific Journal Ranking. JCR: Journal Citation Reports.  
JAMA: Journal of the American Medical Association. 
 
A pesar de que muchas de las revistas científicas españolas no se encuentran en el 
listado de JCR, se acudirá al de SJR para saber cuáles son las revistas con mayor 
FI, además de al “Ranking Cuiden Citation 2018” de la Fundación Index (TABLA IV): 







Index Enfermería España - 1,250 
Enfermería Global España 0,149 0,675 
Enfermería Clínica España 0,160 0,508 
Matronas Profesión España 0,123 0,088 
Siglo Cero España 0,233 - 
Revista Ene de Enfermería España - 0,919 
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Tabla V (Continuación): Memoria económica. 





Venda adhesiva  5 2,18 € 10,90 € 
Venda compresiva 6 6,00 € 36 € 
Test de embarazo 232 1 € 160 € 
Implanon NXT 116 149 € 17.241 € 
Cerazet c/ 3 meses 12 cajas x 116 12 € 16.621 € 
Material Inventariable 
Ordenador portátil  1 289 € 289 € 
Impresora multifunción 1 70 € 70 € 
Memoria USB 32 GB  2 6 € 12 € 
Tensiómetro manual con fonendoscopio  1 31 € 31 € 
Báscula mecánica con tallímetro  1 175 € 175 € 
Teléfono para citas 1 0 € 0 € 
Calculadora 1 8 € 8 € 
Camilla 1 60 € 60 € 
Pinza mosquito curva 1 5 € 5 € 
OTROS GASTOS 
Inscripción a congresos 6 - 1.000 € 
Viajes y dietas 6  - 2.200 € 
Imprevistos -   - 1.000 € 
TOTAL           39.246,98 €  
*COF: Centro de Orientación Familiar.  
 









Estudio sobre la incidencia de depresión en pacientes tratados con etonogestrel por 
vía oral o en implante subcutáneo. 
3. Fracaso. 
 No me siento como un fracasado. (0) 
 He fracasado más de lo que hubiera debido. (1) 
 Cuando miro hacia atrás, veo muchos fracasos. (2) 
 Siento que como persona soy un fracaso total. (3) 
 
4. Pérdida de Placer. 
 Obtengo tanto placer como siempre por las cosas de las que disfruto. (0) 
 No disfruto tanto de las cosas como solía hacerlo. (1) 
 Obtengo muy poco placer de las cosas que solía disfrutar. (2) 
 No puedo obtener ningún placer de las cosas de las que solía disfrutar. (3) 
 
5. Sentimientos de Culpa. 
 No me siento particularmente culpable. (0) 
 Me siento culpable respecto de varias cosas que he hecho o que debería 
haber hecho. (1) 
 Me siento bastante culpable la mayor parte del tiempo. (2) 
 Me siento culpable todo el tiempo. (3) 
 
6. Sentimientos de Castigo. 
 No siento que estoy siendo castigado. (0) 
 Siento que tal vez pueda ser castigado. (1) 
 Espero ser castigado. (2) 
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7. Disconformidad con Uno Mismo. 
 Siento acerca de mí lo mismo que siempre. (0) 
 He perdido la confianza en mí mismo. (1) 
 Estoy decepcionado conmigo mismo. (2) 
 No me gusto a mí mismo. (3) 
 
8. Autocrítica. 
 No me critico ni me culpo más de lo habitual. (0) 
 Estoy más crítico conmigo mismo de lo que solía estarlo. (1) 
 Me critico a mí mismo por todos mis errores. (2) 
 Me culpo a mí mismo por todo lo malo que sucede. (3) 
 
9. Pensamientos o Deseos Suicidas. 
 No tengo ningún pensamiento de matarme. (0) 
 He tenido pensamientos de matarme, pero no lo haría. (1) 
 Querría matarme. (2) 
 Me mataría si tuviera la oportunidad de hacerlo. (3) 
 
10. Llanto. 
 No lloro más de lo que solía hacerlo. (0) 
 Lloro más de lo que solía hacerlo. (1) 
 Lloro por cualquier pequeñez. (2) 
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11. Agitación. 
 No estoy más inquieto o tenso que lo habitual. (0) 
 Me siento más inquieto o tenso que lo habitual. (1) 
 Estoy tan inquieto o agitado que me es difícil quedarme quieto. (2) 
 Estoy tan inquieto o agitado que tengo que estar siempre en movimiento o 
haciendo algo. (3) 
 
12. Pérdida de Interés. 
 No he perdido el interés en otras actividades o personas. (0) 
 Estoy menos interesado que antes en otras personas o cosas. (1) 
 He perdido casi todo el interés en otras personas o cosas. (2) 
 Me es difícil interesarme por algo. (3) 
 
13. Indecisión. 
 Tomo mis decisiones tan bien como siempre. (0) 
 Me resulta más difícil que de costumbre tomar decisiones. (1) 
 Encuentro mucha más dificultad que antes para tomar decisiones. (2) 
 Tengo problemas para tomar cualquier decisión. (3) 
 
14. Desvalorización. 
 No siento que yo no sea valioso. (0) 
 No me considero a mí mismo tan valioso y útil como solía considerarme. (1) 
 Me siento menos valioso cuando me comparo con otros. (2) 
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15. Pérdida de Energía. 
 Tengo tanta energía como siempre. (0) 
 Tengo menos energía que la que solía tener. (1) 
 No tengo suficiente energía para hacer demasiado. (2) 
 No tengo energía suficiente para hacer nada. (3) 
 
16. Cambios en los Hábitos de Sueño. 
 No he experimentado ningún cambio en mis hábitos de sueño. (0) 
 Duermo un poco más que lo habitual. (1) 
 Duermo un poco menos que lo habitual. (1) 
 Duermo mucho más que lo habitual. (2) 
 Duermo mucho menos que lo habitual. (2) 
 Duermo la mayor parte del día. (3) 
 Me despierto 1-2 horas más temprano y no puedo volver a dormirme. (3) 
 
17. Irritabilidad. 
 No estoy más irritable que lo habitual. (0) 
 Estoy más irritable que lo habitual. (1) 
 Estoy mucho más irritable que lo habitual. (2) 
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18. Cambios en el Apetito. 
 No he experimentado ningún cambio en mi apetito. (0) 
 Mi apetito es un poco menor que lo habitual. (1) 
 Mi apetito es un poco mayor que lo habitual. (1) 
 Mi apetito es mucho menor que antes. (2) 
 Mi apetito es mucho mayor que lo habitual. (2) 
 No tengo apetito en absoluto. (3) 
 Quiero comer todo el tiempo. (3) 
 
19. Dificultad de Concentración. 
 Puedo concentrarme tan bien como siempre. (0) 
 No puedo concentrarme tan bien como habitualmente. (1) 
 Me es difícil mantener la mente en algo por mucho tiempo. (2)  
 Encuentro que no puedo concentrarme en nada. (3) 
 
20. Cansancio o Fatiga. 
 No estoy más cansado o fatigado que lo habitual. (0) 
 Me fatigo o me canso más fácilmente que lo habitual. (1) 
 Estoy demasiado fatigado o cansado para hacer muchas de las cosas que 
solía hacer. (2) 
 Estoy demasiado fatigado o cansado para hacer la mayoría de las cosas que 
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21. Pérdida de Interés en el Sexo. 
 No he notado ningún cambio reciente en mi interés por el sexo. (0) 
 Estoy menos interesado en el sexo de lo que solía estarlo. (1) 
 Ahora estoy mucho menos interesado en el sexo. (2) 
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Marque con una cruz la puntuación en cada apartado de pregunta, en la última fila 
se sumarán por columnas las puntuaciones y finalmente estas mismas en el 
apartado de “TOTAL”, que será el puntaje final obtenido
PREGUNTA 
PUNTUACIÓN 
0 1 2 3 
1         
2         
3         
4         
5         
6         
7         
8         
9         
10         
11         
12         
13         
14         
15         
16         
17         
18         
19         
20         
21         
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Guía para la interpretación del BDI- II: 
• 0-13 ………………………………. AUSENCIA de depresión. 
• 14-19 ……………………………... depresión LEVE. 
• 20-28 ……………………………… depresión MODERADA. 
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4. Insomnio.  
Dificultad para dormirse, sueño interrumpido, sueño insatisfactorio y cansancio al 
despertar. 
 
5. Intelectual (cognitivo). 
Dificultad para concentrarse, mala memoria. 
 
6. Estado de ánimo deprimido.  
Pérdida de interés, insatisfacción en las diversiones, depresión, despertar 
prematuro, cambios de humor durante el día. 
 
7. Síntomas somáticos generales (musculares). 
Dolores y molestias musculares, rigidez muscular, contracciones musculares, 
sacudidas clónicas, crujir de dientes, voz temblorosa. 
 
8. Síntomas somáticos generales (sensoriales). 
Zumbidos de oídos, visión borrosa, sofocos y escalofríos, sensación de debilidad, 
sensación de hormigueo. 
 
9. Síntomas cardiovasculares. 
Taquicardia, palpitaciones, dolor en el pecho, latidos vasculares, sensación de 
desmayo, extrasístole. 
 
10. Síntomas respiratorios.  
Opresión o constricción en el pecho, sensación de ahogo, suspiros, disnea. 
 
11. Síntomas gastrointestinales. 
Dificultad para tragar, gases, dispepsia: dolor antes y después de comer, 
sensación de ardor, sensación de estómago lleno, vómitos acuosos, vómitos, 
sensación de estómago vacío, digestión lenta, borborigmos (ruido intestinal), 
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12. Síntomas genitourinarios. 
Micción frecuente, micción urgente, amenorrea, menorragia, aparición de la 
frigidez, eyaculación precoz, ausencia de erección, impotencia. 
 
13. Síntomas autónomos. 
Boca seca, rubor, palidez, tendencia a sudar, vértigos, cefaleas de tensión, 
piloerección (pelos de punta) 
 
14. Comportamiento en la entrevista (general y fisiológico). 
Tenso, no relajado, agitación nerviosa: manos, dedos cogidos, apretados, tics, 
enrollar un pañuelo; inquietud; pasearse de un lado a otro, temblor de manos, 
ceño fruncido, cara tirante, aumento del tono muscular, suspiros, palidez facial. 
Tragar saliva, eructar, taquicardia de reposo, frecuencia respiratoria por encima 
de 20 respiraciones/min, sacudidas enérgicas de tendones, temblor, pupilas 
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Guía para la interpretación de HAM-A: 
• 0……………………………………. AUSENCIA de ansiedad. 
• 1-17………………………………… ansiedad LEVE. 
• 18-24 ………………………………. ansiedad MODERADA. 
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¿Por qué me ofrecen participar a mí? 
Le invitamos a participar en este estudio porque ha venido a esta consulta con la idea de 
comenzar a usar un método anticonceptivo hormonal, además de que pertenece al rango 
de edad de esta investigación. 
 
¿En qué consiste mi participación? 
En primer lugar, tendrá que estar conforme a usar un anticonceptivo hormonal de solo 
progesterona ya sea por vía oral o por vía subcutánea, cuyo tratamiento será asignado 
aleatoriamente. 
A continuación, se le realizará un formulario inicial donde se le harán preguntas 
sociodemográficas y de su salud general, se le hará una exploración física (peso, talla, IMC 
y TA), se le hará una prueba de embarazo y cubrirá un test acerca de la depresión, llamado 
BDI-II. A través de esta información se sabrá si usted cumple los criterios de inclusión del 
estudio, y si es así, procederá a firmar la hoja de consentimiento informado 
comprometiéndose a participar en dicho estudio de manera totalmente voluntaria y 
sabiendo que puede revocar dicho consentimiento en cualquier momento por el motivo que 
sea. Posteriormente cubrirá un test acerca de la ansiedad llamado HAM-A y se le dará un 
calendario que tendrá que cubrir cada vez que le venga el ciclo menstrual o se produzca un 
manchado, además dentro del calendario hay un apartado con diferentes RA que puede 
experimentar a lo largo de cada mes. A continuación, hay una breve explicación respecto a 
su uso: 
• El calendario cuenta con tres apartados, dos de ellos se complementan: en la 
izquierda deberá de indicar la fecha en la que se produce el sangrado y en la derecha 
su volumen, pudiendo ser de cuatro tipos: manchado, ligero, medio y fuerte. En la 
parte de efectos secundarios estarán escritas las RA más frecuentes que provocan 
los implantes de etonogestrel y las minipíldoras de desogestrel. Usted deberá de 
marcar con una cruz dentro de la casilla las RA que tuvo a lo largo del mes, si por 
algún casual el efecto secundario que presentó no está escrito, lo deberá de poner 
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El calendario será cubierto cada mes hasta la finalización del estudio, y se entregarán a la 
investigadora principal en cada cita de seguimiento, donde ésta le dará las de los siguientes 
meses hasta la próxima consulta. 
Si usted resulta incluida en el grupo de pacientes de tratamiento oral, se le prescribirá 
“CERAZET 75 µg comprimidos recubiertos con película, 84 (3 x 28) comprimidos”, que será 
proporcionado cada tres meses por el personal de farmacia del centro de salud, y el coste 
será cubierto por el estudio. Usted deberá de comenzar a tomar la minipíldora desde el 
primer día de su ciclo menstrual, durante todos los días a la misma hora y sin descanso. La 
finalización del tratamiento tendrá lugar a los tres años de haber estado tomando la 
minipíldora. 
Sin embargo, si resulta incluida en el grupo de pacientes a los que se les implantará el 
fármaco, el médico del COF le prescribirá “IMPLANON NXT 68 mg IMPLANTE. El 
dispositivo será proporcionado por el personal de farmacia del centro de salud, y el coste 
será cubierto por el estudio. Tras haber obtenido el implante, será citada para su inserción 
entre el primer y quinto día de su ciclo menstrual. Una vez puesto, tendrá que acudir de 
nuevo a los siete días para hacerle una revisión del estado de la piel y del implante. Este 
dispositivo estará liberando hormonas a lo largo de los tres años de uso. 
Siendo del grupo que sea, el estudio cubrirá todos los gastos de los fármacos. 
Se programarán citas cada tres meses a lo largo del primer año y semestralmente en los 
próximos dos años, para poder evaluar de nuevo su estado de salud.  
Finalmente, los investigadores podrán hacer una comparación a lo largo del estudio y se 
observará su evolución.  
 
¿Cómo será la inserción/extracción del implante subcutáneo? 
Consistirá en una cirugía menor ambulatoria, en condiciones totalmente asépticas, sin 
necesidad de tener un ingreso previo o posterior. La inserción o extracción se hará de lunes 
a viernes en el horario de mañanas, de 09:00h a 14:00h, hecha por un profesional 
cualificado en la consulta del COF de Ferrol. El tiempo de inserción del Implanon NXT es 
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El implante se pondrá en la cara interna de la parte superior de su brazo no dominante. 
Lo primero de todo se preparará su brazo con una solución antiséptica, se inyectará un 
anestésico en la zona donde se va a colocar el implante, y a continuación se procederá a 
introducirlo con la ayuda de un aplicador precargado. Una vez terminada la práctica, se 
deberá de comprobar si se nota y se palpa en el sitio correcto.  Se aplicará una gasa estéril 
con un vendaje compresivo para reducir el hematoma lo máximo posible y se quitará a las 
24 horas.  
A la semana de la inserción se le programará una cita en el COF para confirmar que el 
implante no causó ningún tipo de reacción. 
 
¿Qué molestias o inconvenientes tiene mi participación? 
El tratamiento podría producir algún efecto secundario como: náuseas, cefaleas, aumento 
de peso, manchados irregulares, disminución de la lívido, mastalgia, acné, hirsutismo, 
cambios de humor, depresión, entre otros. 
Otro pequeño inconveniente será el rellenar las encuestas y acercarse a la consulta del 
COF. 
 
¿Obtendré algún beneficio por participar? 
Ningún participante obtendrá beneficio de este estudio, ya que solamente se quiere aportar 
más información acerca de este efecto secundario. Esta información podrá ser de utilidad 
en un futuro para otras personas. 
 
¿Recibiré la información que se obtenga del estudio? 
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¿Se publicarán los resultados de este estudio? 
Los resultados de este estudio serán enviados a ciertas revistas científicas nacionales e 
internacionales, a la vez que a diversos congresos; pero no se informará de ningún dato 
que permita la identificación de los participantes, puesto que es completamente anónimo. 
 
¿Cómo se protegerá la confidencialidad de mis datos? 
La obtención, tratamiento, conservación, comunicación y cesión de sus datos se hará 
conforme a lo dispuesto en el Reglamento General de Protección de Datos (Reglamento 
UE 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016) y la normativa 
española sobre protección de datos de carácter personal vigente. 
Sus datos únicamente podrán ser vistos por las personas que trabajen en este estudio. Una 
vez recogidos se codificarían, quiere decir que cada uno tendrá un código con el que solo 
los investigadores podrán saber a quién le pertenece. Se podrá transmitir a terceros 
información que no pueda ser identificada. En el caso de que alguna información sea 
trasmitida a otros países, se realizará con un nivel de protección de los datos equivalente, 
como mínimo, al exigido por la normativa de nuestro país. 
Nada más terminar el estudio, los datos serán anonimizados. 
 
¿Existen intereses económicos en este estudio? 
No, ni el investigador ni usted serán retribuidos por participar en este estudio. 
 
¿Cómo contactar con el equipo investigador de este estudio? 
Usted puede contactar con Cristina Fernández Álvarez en el teléfono _______ o en el 
correo electrónico  
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VOLUMEN DE FLUJO EFECTOS SECUNDARIOS 
Fuerte Medio Ligero Manchado   Acné 
            Aumento de peso 
            Cambios de humor 
            Disminución de la libido 
            Dolor de cabeza 
            Dolor abdominal 
            Dolor de senos 
            Náuseas 
            Sangrado menstrual irregular 
   Sequedad vaginal 




VOLUMEN DE FLUJO EFECTOS SECUNDARIOS 
Fuerte Medio Ligero Manchado   Acné 
            Aumento de peso 
            Cambios de humor 
            Disminución de la libido 
            Dolor de cabeza 
            Dolor abdominal 
            Dolor de senos 
            Náuseas 
            Sangrado menstrual irregular 
   Sequedad vaginal 




VOLUMEN DE FLUJO EFECTOS SECUNDARIOS 
Fuerte Medio Ligero Manchado   Acné 
            Aumento de peso 
            Cambios de humor 
            Disminución de la libido 
            Dolor de cabeza 
            Dolor abdominal 
            Dolor de senos 
            Náuseas 
            Sangrado menstrual irregular 
   Sequedad vaginal 
   Otros:___________________ 
Á Á
Estudo novo de investigación 
Resposta ás aclaracións solicitadas polo Comité 









Tipo de estudio: 
MARCAR se o promotor é sin ánimo comercial e confirma que cumpre os requisitos 
para a exención de taxas da Comunidade Autónoma de Galicia (mais información na web 
dos comités) 
Ensaio clínico con medicamentos 
Investigación clínica con produto sanitarios 
Estudio Posautorización con medicamento de seguimiento Prospectivo (EPA-SP) 
Outros estudios non catalogados nas categorías anteriores. 
 
Investigadores e centros en Galicia: 
 
E xunto envío a documentación en base aos requisitos que figuran na web da Rede Galega de CEIs, e me 
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